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Erklärung sekundärer Interessen (entsprechend Formblatt der AWMF,
Beta-Version, Testung, Stand 29.06.2016)



Stand 2010



Nationale Rezeption der AWMF-Regel von 2010 (2012)

Präsentiert anlässlich der Delegiertenkonferenz der AWMF im Mai 2013, verfügbar: 
http://www.awmf.org/die-awmf/delegiertenkonferenz/1-delegiertenkonferenz-2013.html



Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten durch 
Fachgesellschaften

bei fehlender Evidenz für klare Regeln (2013)

Präsentiert anlässlich der Delegiertenkonferenz der AWMF im Mai 2013, verfügbar: 
http://www.awmf.org/die-awmf/delegiertenkonferenz/1-delegiertenkonferenz-2013.html



Internationale Rezeption der AWMF-Regel von 2010 (2016)



“Conflicts of Interest cannot be totally avoided when panel
members are being chosen for certain guidelines or in certain
settings; thus, the important issue is the management of
COIs in a fair, judicious and transparent manner”.

Internationale Entwicklung/Konsensbildung:
G-I-N Positionspapier

Ann Intern Med. 2015;163:548-553
Verfügbar Open Access : http://annals.org/article.aspx?articleid=2450219



Überarbeitung der Interessenkonflikt-Regel für Leitlinien:
Betaversion zur Praxistestung (Stand 09/2016)

http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-
regelwerk/ll-entwicklung.html



Grundgedanke zur Deklaration von Interessen:
Transparenz – oder Informationswirrwarr? 



Grundgedanke zum Umgang: CoI =  Risk of Bias 



Kurzfassung



1: Erklärung von Interessen: AWMF Formblatt 

http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung.html



Formular zur Offenlegung von Interessen

• Erfassungszeitram: laufendes und zurückliegende 3 Jahre
• Erneuerung: einmal jährlich, mindestens aber vor Konsensustreffen
• Publikation: in standardisierter Zusammenfassung



/ Materielle (finanzielle)Interessen

Formular zur Offenlegung von Interessen



/ Materielle (finanzielle)Interessen

Formular zur Offenlegung von Interessen



/ Materielle (finanzielle)Interessen

Formular zur Offenlegung von Interessen



Weitergehende, mehrdimensionale Perspektive: 
Interessen haben vielfältige Facetten

Direkte 
Finanzielle
Interessen

Primäre
Interessen

Indirekte 
Interessen
(klinische, 

akademische)

Persönliche
Überzeugungen

Persönlichkeits-
merkmale

Soziales Umfeld,
Rahmenbedingungen



Vorgehen bei 
Bewertung von und 

Umgang mit 
Interessenkonflikten

in Leitlinien

http://www.awmf.org/leitlinien/a
wmf-regelwerk/ll-
entwicklung.html



2. Bewertung der Erklärungen entsprechend Regelwerk
1. Einschätzung, ob sich aus dargelegten Interessen Interessenkonflikte 

ergeben

2. Einschätzung des thematischen Bezugs zur Leitlinie insgesamt und 
in in Bezug auf spezifische Fragestellungen, die in der Leitlinie 
adressiert werden (sollen)

3. Einschätzung der Relevanz von Interessenkonflikte auf einer Skala 
von 1 bis 3 (gering/moderat/gravierend) unter Berücksichtigung von 
Kriterien zur Feststellung 
- der Ausprägung der (sekundären) Interessen und
- des Ausmaßes des daraus eventuell resultierenden Konflikts

4. Berücksichtigung der Funktion der betroffenen Person innerhalb der 
Leitliniengruppe und ihres damit verbundenen Entscheidungs- und 
Ermessensspielraums unter Berücksichtigung des Ausmaßes, zu dem 
die Leitliniengruppe protektive Faktoren gegen Bias-Risiko einsetzt



3. Umgang mit Interessenkonflikten:  Prinzipien

- Koordinatoren sollten keine thematisch relevanten Interessenkonflikte 
aufweisen. Ist dies unvermeidbar (z.B. Expertise und Engagement der 
betroffenen Peron unverzichtbar), sollte ein unabhängiger Ko-Koordinator 
(z.B. Methodiker oder Fachexperte als Peer) bestellt werden

- Mitwirkende mit geringen Interessenkonflikten sollten keine leitende 
Funktion innerhalb der LL-Gruppe ausüben (z.B. als Mitglieder von 
Steuergruppen, AG-Leiter). Ist dies unvermeidbar, s.oben

- Mitwirkende mit moderaten Interessenkonflikten sollten nicht an der 
Bewertung der Evidenzen und der Konsensfindung teilnehmen. Sie 
haben, sofern auf ihr Wissen nicht verzichtet werden kann, den Status 
von beratenden, nicht stimmberechtigten Experten

- Mitwirkende mit gravierenden Interessenkonflikten sollten nicht an 
Beratungen der Leitliniengruppe teilnehmen. Ihr Wissen kann in Form 
von schriftlichen Stellungnahmen eingeholt werden. 



Verlust von
Expertise, Information,

Erfahrung von Klinikern und 
Patienten

Öffentliche Wahrnehmung von 
Verlässlichkeit, Integrität, 

Glaubwürdigkeit, 
Unabhängigkeit

Maßnahmen gegen Bias aus dem AWMF-Regelwerk
(Protektive Faktoren gegenüber Auswirkungen von Interessenkonflikten

Interdisziplinäre/-professionelle Zusammenarbeit – Pluralismus von Standpunkten
Systematische Suche, Auswahl, Bewertung der Evidenz 

Strukturierte, formale Verfahren der Konsensfindung
Einbezug unabhängiger Methodiker und Moderatoren

Externe Begutachtung / Öffentliche Konsultation

Management von Interessenkonflikten
am Beispiel Leitlinien:

Abwägung von Nutzen und Schaden,
Einsatz von Maßnahmen gegen „Risk of Bias“



4. Wiedergabe der Erklärungen in standardisierter 
Zusammenfassung, Darlegung von Bewertung, Umgang



Zusammenfassung und Ausblick
• Ziele der neuen IK-Regel (Betaversion, Stand 2016):

- einheitliches Formular zur Erklärung von Interessen
- transparente Bewertung und gewissenhafter Umgang mit

Interessenkonflikten in Leitlinien

• Kerngedanke zu Bewertung von und Umgang mit IK:
eine quantitativ einheitliche Befangenheitsskala kann es nicht
geben; es geht um eine qualitative Schätzung des Risikos für Bias
unter Berücksichtigung des Ausmaßes anderer protektiver Faktoren 

• Ausblick: Praxistestung

Umgang mit (Rest-)Unsicherheiten muss geübt werden
Sensibilisierung fördern
Stigmatisiung vermeiden



JAMA May 2, 2017, 317(17)
Leitthema

Aktuelle Internationale Stimmen


